DE MEMOIRE DE MEDECIN 


Les grands principes ethiques 
au xx e siecle (n) 

De la circulaire de Weimar 
a la loi Huriet 

La revelation des experiences pratiquees par les medecins nazis provoqua le sursaut de 
I'ethique medicale incarnee par son texte fondateur: le code de Nuremberq (1947). Puis 
aux declarations des qrands principes a succede le temps de la loi. Mais les obliqations 
legislatives ont-elles definitivement tari le debat ethique? 

par Jean* Louis Payen 


D ans la premiere partie de cet article*, nous 
avons retrace revolution des concepts 
ethiques d’Aristote et Hippocrate au milieu 
du XX e s. ; notre propos s mterrompait aux 
heures noires de la barbarie nazie. L’hu- 
manite, et en son sein la communaute medicale, 
va se reveiller de la Seconde Guerre mondiale avec 
une seule idee en tete : plus jamais cela. Alin d’em- 
pecher les derives, alors meme que Ton assiste au 
developpement galopant des connaissances scien- 
tiliques et medicates faisant appel, de plus en plus, 
a rexperimentation humaine et animale, la societe 
conpoit des textes : codes, declarations, lois. . . Nous 
nous consacrons ici a l’analyse et aux limites de ces 
references pour les scientifiques et les medecins. 


SURSAUT ET DEMOCRATISATION 
DE L'ETHIQUE 


Le code de Nuremberg (1947) 

La decouverte des experimentations realisees 
par les medecins nazis entraina un sursaut ethique. 
La communaute intemationale s’organisa pour que 
plus jamais ne puisse se reproduire une telle derive 
bestiale. Dun point de vue technique les allies reali- 
serent, lors de leurs decouvertes macabres un enre- 
gistrement extremement rigoureux de milliers de 
temoignages. Ces demiers furent la base indispen- 
sable du proces orchestre par le Tribunal militaire 
intemational (TMI) a partir du 8 aout 1945(fig.l). 


* Voir Les grands principes ethiques au XX*' siecle (I) : la lente naissance d’une ethique conjidentielle. Rev Prat 2003 ; 53 : 1 849-53. 
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DE memoire de medecin / DE LA CIRCULAIRE DE WEIMAR A LA LOI HURIET 


Les regies ethiques alimenterent largement les 
debats qui deboucherent sur la redaction du code 
de Nuremberg en 1947. 1 Ce texte servira ensuite 
de reference pour de nombreux documents consa- 
cres a Pethique. Parmi les principes retenus alors, 
on note ( v . tableau) : 

- le consentement volontaire ; 

- le sujet humain doit etre libre, pendant 
Pexperience, d’interrompre celle-ci; 

- les bases de Pexperience doivent etre solides 
scientiliquement ; 


Figure 1 Tribunal militaire americain, proces n°1 des medecins 
nazis. Groupe de medecins nazis. 21 novembre 1946. 


- le piincipe du rapport benefices/ risques apparait 
Dans le code de Nuremberg, Particle 5 stipule : 
« Auain essai ne devra etre entrepris, s’il comporte un 
risque de mort ou d’infirmite sauf peut-etre si les mede- 
cins eux-memes participent a /’essai » ; cette position 
pose le probleme de la difference entre Pethique 
personnelle et Pethique collective. Cette particu- 
larite des experimentations dangereuses ethique- 
ment autorisees sur les medecins experimentateurs 
specifiee dans le code disparaitra dans les decla- 
rations suivantes. 

A partir de ce code, l’assemblee generale des 
Nations Unies adopterale 16 decembre 1966, dans 


son article 7, le texte suivant : « Nul ne sera soumis 
a la torture, ni a des peines ou des traitements cruels, 
inhumains ou degradants ; en particulier il est inter- 
dit de soumettre une personne sans son consentement 
a une experience medicale ou scienli/ique. » 1 

Les declarations d'Helsinki (1964) 

Parallelement a ce texte juridique, qui souli- 
gne l’etroite relation qui existe entre le develop- 
pement dune ethique medicale et la defense des 
droits de Phomme, sont rediges, sous la respon- 
sabilite de PAssociation medicale mondiale (TAMM) 
en 1948 : le serment de Geneve, et le code inter- 
national d ethique medicale en 1949. Issus de ces 
courants de pensees, se constituent, dans certains 
pays, des comites de recherche clinique comme 
aux Etats-Unis en 1954 (le comite du NIH), 2 en 
Grande-Bretagne ou en Suede. 3 En 1964, PAMM 
lors de son assemblee annuelle a Helsinki recon- 
nait les limites du code de Nuremberg sur un cer- 
tain nombre de points, et adopte la declaration 
d’Helsinki, enrichie a Tokyo (Japon) en 1975, a 
Yenise (Italie) en 1983, a Hong-Kong en 1989, a 
Somerset West (Afrique du Sud) en 1996, et tout 
recemment en octobre 2000 a Edimbourg 
( v . tableau). 4 

Cette declaration enonce, sur un certain nombre 
de points, certains principes: 

- l’existence de comites d ethique qui donnent 
leur approbation pour la realisation d etudes (arti- 
cle 13); 

- une declaration sur les implications ethiques 
de la recherche (article 14); 

- la notion d’une personne scientifiquement 
qualifiee comme responsable ; 

- la notion du rapport contraintes/benefices 
(article 16); 

- le respect de la vie privee du sujet de l’etude 
(article 21); 

- la confidentiahte des donnees; 

- Pinformation appropriee (article 22) ; 

- le consentement libre et edaire de preference 
ecrit (article 22) ; 

- la notion d’un medecin tiers bien informe mais 
ne prenant pas part a l’etude (article 23) ; 

- la notion d’un representant legal (artide 24) ; 

- une ethique pour les auteurs et editeurs 
(article 27) ... 5 

Beaucoup de ces principes etaient presents lors 
des dedarations precedentes, certains cependant, s’ils 
ne sont pas nouveaux, sont precises dans la nou- 
velle version, notamment sur la notion de repre- 
sentant ou de medecin tiers. D’autres sujets donne- 
rent lieu a un debat, ce fut le cas des etudes utilisant 
un placebo. 6 
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Les grands principes ethiques dans les differents textes 


LES PRINCIPES 

Consentement volontaire ▲ (par ecrit ou temoins < 
Resultats importants pour le bien de la societe 
A la lumiere de connaissances solides 
Essai officialise (notion de comite •) 

Pas de risque de mort ou d'infirmite 
Niveau de risque bien evalue 
Eviter les effets secondaires 
Liberte du sujet de se retirer de I'etude 
Arret de I'essai si risques trop importants 
objectives en cours d'etude 
Comite independant pour evaluer le projet 
Personne qualifiee et (ou) medecin competant 
Ethique de la publication 
Information du sujet de maniere adequate 


CIRCULAIRE 
DE WEIMAR 


CODE 

DE NUREMBERG 


DECLARATION 
D’HELSINKI I 


DECLARATION 
D'HELSINKI II 


DECLARATION 
DE MANILLE 


Atteintes a I'environnement... 

Respect du bien-etre des animaux d’experience 
Respect des lois et reglements en vigueur 
dans le pays 

Informations sur les financements... 

Notion de medecin independant de I'etude 
pour la signature du consentement eclaire 
Accord du sujet juridiquement incapable en plus 
de son representant, notamment pour les enfants 
La recherche sur les malades incapables ne doit 
etre conduite que si I'etat mental qui fait obstacle 
est une des caracteristiques requises du sujet 
a I'inclusion dans I'etude 
Publication des resultats negatifs 
Assurance pour les sujets de I'etude 
Individualisation des recherches 
au niveau communautaire 
Creation d’un comite consultatif interdisciplinaire 
Notion de recherche parrainee par I’exterieur 
Notions de promoteur, investigateur, 
coordonnateur... 

Interdiction de compensation financier 
pour le sujet 
Pas de cumul d'essai 


LOI HURIET 

▲ 


▲ 

▲ 



▲ 

▲ 


▲ 

▲ 


Attention particuliere en cas de dependance 
du sujet d'experience avec I'experimentateur 

A 

Representant legal en cas de mineur 
ou d'incapacite physique ou mentale 

A 

Declaration sur les considerations ethiques 
du projet 

A 

Notion d'echantillon biologique non anonyme 


Identification de groupes humains vulnerables 

A 

Devoir du medecin de proteger la vie, la sante, 
la dignite et I'intimite 

A 




▲ 

▲ 




▲ 

A 


A 

A 


A 

A 

A 

A 


A 

A 

A 

A 
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La declaration de Manille (1981) 

Parallelement a la declaration d’Helsinki, des 
directives intemationales proposees pour la recher- 
che biomedicale iinpliquant des sujets humains ont 
ete editees lors d’une reunion qui s’est tenue a 
Manille en 1981. Globalement, les grands princi- 
pes se retrouvent entre les deux textes, toutefois cer- 
tains points sont approfondis dans le texte propose 
a Manille conjointement par FOrganisation mon- 
diale de la sante et le Conseil des organisations inter- 
nationales des sciences medicates. II s’agit princi- 
palement d’individualiser certains groupes humains, 
notamment les enfants, les femmes enceintes et les 
meres allaitantes, les malades mentaux et les defi- 
cients mentaux, les autres groupes sociaux vulne- 
rables, et les sujets dans les communautes en deve- 
loppement et ceux dans le cadre de leur participation 
eventuelle a des recherches medicales. 

La loi Huriet-Serusclat (1988) 

Ces declarations montrent le chemin, ouvrent des 
voies, et certains pays utilisent ces textes pour legi- 
ferer. Ainsi en est-il de la France qui fit voter par 
ses representants la loi du 20 decembre 1988 inti- 
tulee « loi sur la protection des personnes qui se pre- 
tent a des recherches biomedicales » dite loi Huriet- 
Serusclat (fig. 2). Cette legislation va combler un 
vide juridique tres important en France. II n’y avait 
en effet pas de loi sur la recherche sur le volon- 
taire sain, sur la recherche sans benefice therapeu- 
tique direct, sur la recherche biomedicale et en 
particulier therapeutique. 8 Cette loi a eu de tres nom- 
breuses repercutions sur la recherche medicate en 
France. Dun point de vue ethique, elle s’inspire de 
la declaration d’Helsinki et ainsi tend vers une pro- 
tection des individus qui se pretent a la recherche, 
notamment par la constitution de Comite consul- 
tatif pour la protection des personnes soumises 
a la recherche biomedicale (CCPPRB). Elle est 
encore parfaitement d’actualite. 

De plus, le Parlement a adopte trois lois sur la 
bioethique en juin 1994. La France dispose ainsi 
d’un cadre legislatif assurant le passage de l’ethique 
au droit. Rappelons quelques elements essentiels 
de ces lois : 

- primaute de la personne; 

- interdit de toute atteinte a la dignite ; 

- garantie du respect de l’etre humain des le 
commencement de la vie (article 16); 

- le corps humain est inviolable ; 

- le corps humain, ses elements, ses produits 
ne peuvent faire l’objet d’un droit patrimonial (arti- 
cle 16-1). 

On observe ainsi au cours du temps, l’appari- 
tion de nouveaux principes. Le tableau les regroupe 


en fonction des differents textes : circulaire de la 
republique de Weimar, code de Nuremberg, decla- 
rations d’Helsinki I et II, declaration de Manille 
et, enfin, loi Huriet. L5- 7 9 

LE JURIDIQUE TUE-T-IL L' ETHIQUE ? 


Ainsi assistons-nous a une « democratisation » 
de l’ethique. C’est-a-dire l’integration de la dimen- 
sion ethique dans la demarche du chercheur, 
notamment par l’intermediaire des obligations lega- 
les. Cette evolution est le fruit, d’une part des 
recommandations emanant du code de Nurem- 
berg, d’autre part de la declaration d’Helsinki. 
Ces textes influencent le chercheur dans ses choix. 
Peu a peu, le medecin est soumis a cette pression 
ethique qui devient meme incontoumable. En effet, 
s’il souhaite publier ses resultats dans de grandes 
revues, ces demieres exigent pour publier les tra- 
vaux que les modalites de recherche ne violent pas 
les principes ethiques. 

Lorsqu’elle etait initiee par les recommanda- 
tions des codes et declarations, la demarche ethique 
restait au niveau individuel; seul face a sa cons- 
cience, le medecin chercheur decidait de sa 
conduite a tenir, c’est-a-dire face a ses propres 
valeurs, voire a ses convictions spirituelles. La 
reflexion etait d’ordre moral, ethique ou spirituel. 
Le debat ethique est aujourd’hui descendu d’un 
ordre dans l’echelle des philosophes, dans la 
mesure ou des lois ont ete votees par les repre- 
sentants du peuple en 1988 et 1994 dans notre 


Fiaure 3 

Le glissement 
des contraintes 
sur le debat 
ethique. 

Ordre surnaturel 
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pays. Ces lois ont clairement deplace la reflexion 
ethique dans le champ politico-juridique et ainsi 
s’imposent aux citoyens, medecins, chercheurs ; 
cependant, cet encadrement juridique ne risque- 
t-il pas de steriliser le debat ethique pourtant tou- 
jours necessaire? 

« Nos contemporains nacceptent plus le moindre 
risque, pour un peu Us diraient au medecin : encore 
un petit effort et nous sommes immortels; il en resulte 
des consequences tres facheuses dans certains pays, sur 
le plan juridique. . . » ecrit Jean Bernard. 8 

L’implication ethique en medecine au cours des 
100 demieres annees aura ete tres chaotique et 
s’est largement complexifiee au cours du temps, 
compte tenu des nouveaux enjeux; 10 presente pen- 
dant rentre-deux-guerres, elle s'et'taca un temps 
pour renaitre au lendemain de la Seconde Guerre 
mondiale. Cette renaissance restera initialement 
limitee dans ses consequences pratiques sur le plan 
medical pendant les annees d’apres-guerre, et cela 
se comprend dans la mesure oil l’ethique reste 
un concept et ne depend que des propres valeurs 
du medecin. Toutefois, a la fin des annees 1980, 
un tournant majeur s’amorce, correspondant au 
passage des contraintes ethiques dun ordre pure- 
ment individuel : moral, ethique ou spirituel a un 
ordre politico-juridique induit par rintervention 
du legislateur (fig. 3). De ce fait, une grande par- 
tie des interrogations qui nounissaient le debat 
ethique se voient videes de leur sens, dans la 
mesure oil les questions sont tranchees par la loi. 
Cependant, le debat ethique en a-t-il perdu tout 
son sens ? Loin sen faut, et ce pour plusieurs rai- 
sons : d’une part cette democratisation ethique 
best pas atteinte par le phenomene de la mon- 
dialisation, et dans de nombreux pays les lois ne 
s’appliquent pas ou n’existent pas, et pourtant les 
questions ethiques s’y posent comme ailleurs ; d’au- 
tre part l’homme est pris de vitesse par la science, 
il en va de meme pour ses lois. Ainsi en est-il 
aujourd’hui des debats sur la therapie genique, 
le clonage. . . ; par ailleurs, une evolution des lois 


est rendue indispensable, compte tenu des nou- 
vefles dispositions juridiques imposees notamment 
par l’Europe; or, ces modifications de nos lois 
ne vont pas sans entrainer d’apres discussions, 
comme en temoignent les recentes prises de posi- 
tion du senateur Claude Huriet sur le projet de 
reforme de la loi Huriet- Serusclat, prevue en 
2003. 11 Ainsi, le parlementaire s’inquiete des pro- 
positions faites par la directive de Bruxelles sur 
les essais cliniques de medicaments (2001/20/CE) 
qui souhaite rendre obligatoire une autorisation 
delivree par une autorite competente, modifiant 
ainsi la nature des actuels comites consultatifs pour 
la protection des personnes dans la recherche bio- 
medicale, qui comme leur nom Findique sont 
consultatifs et qui aujourd’hui doiment un avis et 
non une autorisation ; par ailleurs, la directive pro- 
pose d’abandonner la notion de recherche sans 
benefice individuel direct, or renoncer a cette notion 
entrainerait d’apres le senateur un abandon des 
conditions specifiques de ce type de recherche. 

Enfin et surtout, la loi n’est pas une caution 
morale. Rappelons-nous le premier bulletin de 
l’Ordre des medecins, d’avril 1941, ou on lit 
page 58 : « Les medecins Israelites rentrent dans la 
regie commune et la loi, actuellement, ne prevoit pas 
de limite a I’exercice de la profession ». 12 Nous connais- 
sons malheureusement les suites... 

Apres 23 siecles d’existence, le debat ethique 
a done encore de beaux jours devant lui. . . 

Jean-Louis Payen 
Service de medecine II, hopital de Montauban, 
BP 765, 82013 Montauban Cedex. 

President de I' association GARONAES 
(Groupe d'animation, de reflexion et d'organisation 
de nouvelles activites en ethique de la sante). 

Mel: jlpayen@wanadoo.f 
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